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Mifcronahrstoffkombinationsprodukt geeignet zur erganzenden bilanzierten Diat bei 
altersbedingter Makuladegeneration 



Die vorliegende Erfindung betriffl ein MikronahrstofllcotDbinationsprodukt. Das 
MiJcronahrstoffkoiiibinationsprodiikt kann beispielsweise zur erganzenden bilanzierten Diat 
bei altersbedingter Makuladegeneration verwendet werden. 
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Es ist aUgemein bekannt, dass das Auge durch den Sehprozess hohen Belastungen ausgesetzl 
ist Durch Licht- und Sauerstoffemwirkung entstehen sogenannte „freie Radikale", die zu 
krankhaften Veranderungen in der Netzhaut fuhren konnen. 

5 Es ist weiterhin aUgemein bekannt, dass viele auBere Einflusse, wie unausgewogene 

Ernahrung, Rauchen und Alkoholgenuss, Umweltverschmutzung, Stress oder UV-Strahlung, 
zu einer Freisetzung von Radikalen fuhren konnen. Aber auch die normalen Vorgange irn 
Stoffwechsel setzen kurzfristig hochaktive Substanzen frei, die den Korper belasten und 
schadigen konnen. Zum Abbau dieser „freien Radikale' 1 besitzt der Korper ein eigenes 

10 „antioxidatives << Schutzsystem, an dem die Vitamine C und E, die vitaminahnlichen 

Carotinoide Lutein und Zeaxanthin sowie das Spurenelement Zink entscheidend beteiligt 
sind. Einen optimalen Schutz bietet das System nur dann, wenn alle seine aktiven 
Bestandteile in ausreichender Menge vorhanden sind 

15 Das Auge ist. durch den Sehprozess und die standige Lichteinwirkung in erhohtem Ma6 
oxidativem Stress ausgesetzt Es hat daher einen erhdhten Bedarf an einer ausreichenden 
Versorgung mit den antioxidativen Substanzen Vitamin C, Vitamin E, Zink und den 
vitaminahnlichen Carotinoiden Lutein und Zeaxanthin. 

20 Zu den Organen, welche eine besonders hohe Konzentrationen der Carotinoide Lutein und 
Zeaxanthin benotigen, zahlt die Makula des Auges. Unter dem medizinischen Begriff 
^JVlakula lutea" ist die Netzhautmitte, also der Punkt des scharfsten Sehens zu verstehen. Hier 
befinden sich die empfindiichsten Sehzellen des Auges. 

25 Bei einer langer anhaltenden Mangelversorgung der Makula mit Mikronahrstoffen steigt das 
Risiko der Entwicklung einer „altersbedingtenMakuladegeneration" (AMD). Die AMD hat 
ein Schwinden der Sehkraft zur Folge, im schlirnmsten Fall bis hin zur Erblindung. 
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Die im Stand der Technik bekannten Vitaminpraparate enthalten verschiedene, haufig 
hochdosierte, Zusammensetzungen von Vitaminen und Spurenelementen, die jedoch nicht auf 
eine Versorgung der Makula des Auges ausgerichtet sind. So enthalten ein GroBteil dieser 
Zusammensetzungen hohe Anteile an antioxidativ wirkenden Vitaminen und 
5 Spurenelementen, jedoch nicht Lutein und ZeaxanthirL Ein Nachteil dieser Praparate ist ihre 
mangelnde Beriicksichtigung der Makula, die eine zentrale Funktion beim Sehprozess hat 

Ein weiterer Nachteil handelsiiblicher antioxidativer Praparate besteht darin, dass die 
Altersabhangigkeit des Vitamin- und Mineralstoffbedarfs zu wenig beriicksichtigt wird. 
10 Besonders im Alter konnen sich Mangelerscheinungen durch Unterversorgung aufgrund von 
Mangel- oder Fehlernahrung oder Krankheit rasch bemerkbar machen, insbesondere im 
Hinblick auf Erkrankungen wie AMD, denen durch darauf abgestimmte Praparate zu wenig 
Rechnung getragen wird. 

15 Es besteht daherBedarf an einem Mittel, das einer Mangelversorgung der Makula mit 
Mikronahrstoffen entgegenwirkt Dariiber hinaus besteht Bedarf an einem Mittel, das als 
solches keine gesundheitsschadliche Nebenwirkung hervorruft und sowohl unbedenklich zur 
Praventionen von Mangelerscheinungen dienen kann, wie auch bei bereits bestehender 
altersbedingter Makuladegeneration verwendbar ist. 

20 

Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Mittel zur Verfugung zu stellen, das 
die vorgenannten Nachteile des Standes der Technik iiberwindet Insbesondere ist es die 
Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Mittel zur Verfugung zu stellen, das eine 
umfassende Versorgung der Makula bietet. 

25 

Diese Aufgabe wird durch ein Mikronalirstoffkombinationsprodukt gelost, wobei das 
Mikronalirstoffkombinationsprodukt Zeaxanthin, Lutein, Zink und Kupfer umfasst. 
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Es hat sich uberraschend gezeigt, dass die Makula durch die optimierte {Combination der 
vitanunahnlichen Carotinoide Lutein und Zeaxanthin deutlich gestarkt wurde. Es hat sich 
weiterhin uberraschend gezeigt, dass die erfindungsgemaB optiroiert verwendeten 
vitaminahnlichen Carotinoide durch ihre Fahigkeit, vorhandene Radikale abzufangen, einen 
5 verbesserten vorbeugenden Schutz der Makula bewirken. 

Ohne auf eine bestimmte Theorie festgelegt zu sein wird angenommen, dass sich die 
vitanrmahnlichen Carotinoide Lutein und Zeaxanthin in hohen Konzentrationen in der Makula 
selektiv anreichern und so diesen Bereich durch das Filtern des Lichts und das Abfangen der 
10 schadlichen „freien Radikale" schiitzen. Die gezielte Zufuhr dieser essenziellen 
Mikronahrstoffe kann folglich dazu beitragen, das Auge vor der Entstehung einer 
altersbedingten Makuladegeneration zu schiitzen oder deren Fortschreiten zu verlangsamen. 

Ein weiterer groBer Vorteil des erfindungsgemaBen MikronaTirstofxkombinations produktes 
15 wird dadurch verwirklicht, dass Lutein eine Erhohung der Makulapigmentdichte bewirken 
kann. 

Weiterhin weist das erfindungsgernaBe Milaona^u-storrkombinationsprodukt Kupfer auf, 
welches einem moglichen Kupfermangel, der aus der Einnahme von Zink resultieren kann, 
20 entgegenwirkt Vorteilhaft ist, dass das erfindungsgernaBe 

Alikronalrrstoffkombinationsprodukt aufgrund des erfindungsgemaB ebenfalls niedrigen 
Zinkanteils und der resultierenden deutlichen Verringerung der durch Zink verursachten 
Nebenwirkungen, einen auBerst gering dosierten Anteil Kupfer umfasst. 

25 Die Kombination der vitaminahnlichen Carotinoide Lutein und Zeaxanthin mit den 
Spurenelementen Zink und Kupfer stellt vorteilhafter Weise ein 

Mikronalirstoffkombinationsprodukt zur Verfugung, das eine umfassende und ausgewogene 
Versorgung der Makula zur Verfugung stellt Weiterhin wird durch die aufeinander 
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abgestimnite Gabe der Carotinoide und Spurenelemente eine Oberdosierung sicher vermieden 
und eine aufeinander abgestimmte Versorgung zur Verfugung gestellL 

Das erfindungsgemaBe Mikronahrstoffkombinationsprodakt kann zur erganzenden 
bilanzierten Diat oder zur begleitenden Verabreichung beispielsweise bei der Behandlung 
einer altersbedingten Makuladegeneration verwendet werden. 

In bevorzugten AusfuJirungsformen weist das Mikronam-stoffivombmationsprodukl, bezogen 
auf das Gesamtgewicht des MiJa-ona^stofflcombirjationsproduktes, die Wirkstoffe auf: 

a. 0,5 Gew.-% bis 5 Gew.-%, bevorzugt 0,75 Gew.-% bis 2,5 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 0,8 Gew.-% bis 1,2 Gew.-%, Lutein; 

b. 0,01 Gew.-% bis 0,1 Gew.-%, bevorzugt 0,02 Gew.-% bis 0,08 Ge\v.-%, besonders 
bevorzugt 0,04 Gew.-% bis 0,06 Gew.-%, Ze ax an thin; 

c. 0,005 Gew.-% bis 0,1 Gew.-%, bevorzugt 0,01 Gew.-% bis 0,08 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 0,015 Gew.-% bis 0,05 Gew.-<%>, Kupfer; 

d. 0,5 Gew.-% bis 5 Gew.-%, bevorzugt 1 Gew.-% bis 2,5 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 1,3 Gew.-% bis 2 Gew.-%, Zink. 

Unter dem Begriff „Wirkstoff* sind im Sinne dieser Erfindung Mikronahrstoffe zu verstehen. 
Mikronahrstoffe! sind die Stoffe, die das Mikronatu-stoffkombinationsprodukt aufweist, 
vorzugsweise ausgewahlt aus der Gruppe umfassend Zeaxanthin, Lutein, Zink, Kupfer, 
Vitamin E und/oder Vitamin C 

Vorteilhafter Weise weist das Mikronahrstoffkombinationsprodukt wenigstens ein Vitarnin, 
vorzugsweise Vitamin C und/oder Vitamin E, auf. In bevorzugten Ausfuhrungsformen weist 
das Mikronalirstoffkombinationsprodukt, bezogen auf das Gesamtgewicht des 
Mikronmirstoffkombiriationsproduktes, 5 Gew.-% bis 30 Gew.-%, bevorzugt 10 Gew.-% bis 
20 Gew.-%, besonders bevorzugt 10 Gew.-% bis 15 Gew.-% Vitamin C und/oder 0,5 Gew.-% 
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bis 3 Gew.-%, bevorzugt 1 Gew.-% bis 2 Gew.-%, besonders bevorzugt 1,0 Gew.-% bis 1,5 
Gew.-%, Vitamin E auf. In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform weist das 
MikronahrstoffkombiDationsprodukt Lutein, Zeaxanthin, Zink, Kupfer, Vitamin C und 
Vitamin E auf. 

5 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform umfasst das Mikronalirstoffkombinationsprodukt, 
bezogen auf das Gesamtgewicht des Milo-onalu^toflkombmanonsproduktes, die Wirkstoffe: 

a. 1 Gew.-% Lutein; 

b. 0,05 Gew.-% Zeaxanthin 
10 c. 12,5 Gew.-% Vitamin C; 

d. 1 ,25 Gew. - % Vitamin E; 

e. 0,033 Gew.-% Kupfer; 

f. 1,67 Gew.-% Zink. 

15 Vorteilhafter Weise enthalt das Mikronahrstoffkombinationsprodukt Kupfer und Zink in 

Form von Salzen. Geeignete Salze sind beispielsweise ausgewahlt aus der Gruppe umfassend 
Sulfate und/oder Oxide. In besonders bevorzugten AusfUhrungsformen liegen Zink und 
Kupfer in Form von Zinkgluconat und Kupfer(II>gluconat vor. Durch Verwendung von 
Zinkgluconat und Kupfer(II)-gluconat wird die Bioverfugbarkeit vorteilhafter Weise 

20 verbessert 

Zinkgluconat zeigt beispielsweise eine bessere Resorption als das haufig verwendete 
Zinkoxid. Weiterhin kann Zinkgluconat auch eine bessere Resorption als Zinksulfat zeigen 
Diese erhohte Bioverfugbarkeit ermoglicht, dass eine weitaus geringere Menge an Zink als 
25 Tagesdosis bzw. Einzeldosis eingesetzt werden kann, wodurch die Gefahr von 

Nebenwirkungen deutlich gesenkt wird, Zinkgluconat zeigt insbesondere eine deutlich 
bessere Resorption als das auch haufig verwendete Zinkoxid Es wird vermutet, dass die 
Versorgung der Makula mit Zink durch Verwendung von Zinkgluconat verbessert wird. Es ist 
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weiterhin denkbar, dass durch die Verwendung des gut resorbierbaren Zinkgluconats die 
notwendige Zinkmenge des Mikronahrstoffkombinationsproduktes reduziert werden kann, 
und damit eine mogliche Uberdosierung vermieden werden kann. 

5 Vorteilhafter Weise umfasst das hinsichtlich seiner Bestandteile optimiert formulierte 
Milo-onatotoffkombinationsprodukt, bezogen auf eine Tagesdosis des 
Mikronaiirstoffkornbinationsproduktes, die Wirkstoffe: 

a. 2 mg bis 40 mg, bevorzugt 6 mg bis 24 mg, Lutein; 

b, 0,1 mg bis 2 mg, bevorzugt 0,3 mg bis 1,2 mg, Ze ax an thin; 
10 c. 50 mg bis 500 mg, bevorzugt 75 mg bis 300 mg, Vitamin C; 

d. 2 mg bis 60 mg, bevorzugt 7,5 mg bis 30 mg, Vitamin E; 

e. 0,02 mg bis 2 mg, bevorzugt 0,2 mg bis 0,8 mg, Kupfer; 
£ 1 mg bis 80 mg, bevorzugt 10 mg bis 40 mg, Zink 

15 In seiner Funktion als Mittel zur erganzenden bilanzierten Diat weist das erfindungsgemaBe 
Mikronahrstoffkombinationsprodukt Zeaxanthin auf, das in ausgewogener Kombination mit 
Lutein, den Spurenelementen Zink und Kupfer und weiteren antioxidativ wirkenden 
Vitaminen durch eine ausgeglichene Versorgung der Makula zur Vorbeugung einer 
Schadigung durch Radikale zur Wirkung des erfindungsgemaBen Mittels beitragt, wodurch 

20 die Verbesserung der Sehfahigkeit im Alter positiv beeinflusst wird und die Entstehung einef 
altersbedingten Makuladegeneration erschwert wird. Es hat sich uberraschend gezeigt, dass 
insbesondere die erfindungsgemaBe Verwendung des Zeaxanthins kombiniert mit Zink die 
Versorgung der Konsumenten gegeniiber der Verwendung von Monopraparaten positiv 
beeinflusst Durch die erfindungsgemaBe Verwendung der vitarrunahnlichen Carotinoide mit 

25 antioxidierenden Eigenschaften gemeinsam mit Zink und Kupfer weist das 

Mikxonalirstoffkombinationsprodukt eine verbesserte nutridve bzw. diatedsche Wirkung auf. 
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Die vorteilhaften Eigenschaften ergeben sich aus der optimierten Auswahl der einzelnen 
Komponenten, die spezieU zur Bekampfung oxidativer Schadigungen der Makula durch 
Radikale ausgewahlt wurden und ein durch Emahrungsdefizite oder Risikofaktoren, wie 
Rauchen und Alkoholgenuss, Umweltverschmutzung, Stress oder UV-Slrahlung, verursachtes 
5 Defizit an Antioxidantien ausgieichen. 

Ein weiterer Vorteil des erflndungsgemaBen Mikronalirstorrkombinationsproduktes besteht in 
der synergistischen Wirkung irn Hinblick auf eine umf assende ganzheitliche Versorgung der 
Makula. Die Makula wird durch die optunierte Kombination der Vitarnine und 
10 Spurenelemente, insbesondere der vitarninalinHchen Carotinoide Lutein und Zeaxanthin und 
Zink und Kupfer gestarkL 

Vorteilhaft ist dariiber hinaus, dass die Dosierungen des erfindungsgemaBen Mittels keine 
schadigenden Nebenwirkungen verursachen und zur Prophylaxe wie auch zum Ausgleich 

15 einer bestehenden Mangelversorgung der Makula dienen konnen. Dies ist zur erganzenden 
bilanzierten Diat wie auch zur diatetischen Behandlung bei altersbedingter 
Makuladegeneration vorteilhaft- Ein positiver Effekt zeigt sich insbesondere durch eine 
erganzende bilanzierte Diat oder diatetische Verabreichung bei Mangelzustanden und der 
Vorbeugung der Entstehung einer Mangelsituation, die zu einer altersbedingten 

20 Makuladegeneration fuhren kann. 

Es konnen Ausfuhrungsformen des Mikronalu-stoffkombinationsproduktes geeignet sein, die 
keine weiteren Carotinoide enthalten. Eine Verabreichung weiterer Carotinoide kann einen 
nachteiligen Effekt auf die Resorption haben und/oder eine mogliche Interaklion der 
25 Carotinoide bewirken. 

Es kann beispielsweise eine Ausfuhrungsform des Mikronahrstoffkombinationsproduktes 
erflndungsgemaB geeignet sein, die frei von Beta-Carolin und/oder Kupferoxid ist Eine orale 
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6 Einnahme von Beta-Carotin kann insbesondere bei Rauchern in hohen Dosierungen zu 

Schadigungen in Verbindung mit Arzneimitteln fiihren. Das erfindungsgemaBe 
MiJoronalirstofflconibinationsprodukt kann frei von Beta- Carotin sein. In vorteilhafter Weise 
wird durch eine Ausfiihxungsform des Mikronahrstoffkombinationsproduktes, die frei von 
5 Beta-Carotin ist, die Moglichkeit geschaffen, auch von Rauchern eingenommen werden zu 
konnen. 

Das Mikrona^storlkombinationsprodukt kann fest-, flussig und/oder gelformig vorliegen, 
vorzugsweise liegt das Mi]a*onalirstoffkombinationsprodukt in Praparatformen, ausgewahit 
10 aus der Gruppe umfassend Tabletten, Filmtabletten, Dragees, Kapseln, Pulver, Granulat, 
Losungen und/oder Brausetabletten mit gleicher oder unterschiediicher Zusammensetzung 
vor. 

In bevorzugten Ausfuhrungsformen liegt das Mija-onalrrstoffkoriibinationsprodukt in einer 
15 festforrnigen Darreichungsform vor, wobei der Kern der Darreichungsform 200 mg bis 1000 
rng, vorzugsweise 400 mg bis 800 mg, und bevorzugt 600 mg ausmacht Der Kern der 
Darreichungsform kann vorzugsweise mit einem Filmiiberzug beschichtet sein. 

Die Herstellung der Darreichungsformen kann nach den allgemein iiblichen Verfahren 
20 erfolgen. 

Das erfmdungsgemaBe Mikronalirstoffkombinationsprodula liegt vorzugsweise in Form einer 
Tablette, insbesondere Filmtablette vor. Vorzugsweise umfasst die Tablette einen 
Tablettenkem, der mit einem Filmiiberzug beschichtet sein kann. 

25 

Das Alikronalu-stoffkombinationsprodukt, insbesondere der Tablettenkem, kann weitere 
Hilfsstoffe aufweisen, vorzugsweise ausgewahit aus der Gruppe umfassend Lactose, Povidon, 
Cellulose und/oder Cellulosederivate, rnikrokristalline Cellulose, Slarke und/oder 



WO 2005/063051 



PCT7EP2IMI4/05J579 



- 10- 



Starkederivate, Magnesiumstearat, Stearinsaure, Gelatine, Natriumalummiumsilikat, 
Siliciumdioxid, Maltodextrin, Dextrose, Talkum, Titandioxid, Calciumcarbonat, 
Pflanzenfette, Tricalciumphosphat, Antioxidantien, Stabilisatoren, Gummi arabicum, 
Calciumphosphale, Calciumsilikat, Saccharose, Natriumcitrat, Zitronensaure und/oder 
5 Geschmackskorrigentien. Besonders bevorzugte Hilfsstoffe sind ausgewahlt aus der Gruppe 
umfassend Lactose, mikrolmstalline Cellulose und/oder Magnesiumstearat 

Weiterhin kann das Milo-onalirstoffkombinationsprodukt Ubeizugsrnittel, auch bezeichnet als 
Coatingstoffe, aufweisen. Beispielsweise kann das Mtoonaln^toffkombinationsprodukt, 
irisbesondere in Form einer Filmtablette, fur das Filmcoating geeignete Coatingstoffe 
ausgewahlt aus der Gruppe umfassend Cellulose und/oder Cellulosederivate, 
Hydroxypropylcellulose, Hydroxypropylmethylcellulose und/oder mikrokristalline Cellulose, 
Titandioxid, Farbstoffe, Talkum, Polymethacrylate, Schellack, Polyvinylpyrrolidon, 
Polyvinylalkohol, Polyethylenglykole, Triacetin, Triethylcitrat, Propylenglykol, Glycerol, 
Gummi arabicum, Siliciumdioxid, Glycerolmonostearat und/oder Baumwollsamenol 
aufweisen. Bevorzugt sind Coatingstoffe ausgewahlt aus der Gruppe umfassend 
Hydroxypropylcellulose, HydroxypropylmethylceUulose, mikrokristalline Cellulose, 
Glycerol, Talkum, Baumwollsamenol, Titandioxid und/oder Farbstoffe. 

20 Bevorzugte Farbstoffe sind ausgewahlt aus der Gruppe umfassend Eisenoxide, Indigo 

Carmine, Al-Lacke und/oder Karminsaure. Besonders bevorzugte AtLacke sind ausgewahlt 
aus der Gruppe umfassend Gelborange S Al-Lack und/oder Chochenillerot A Al-Lack 

In bevorzugten Ausfuhrungs formen umfasst das Mikronahrstoffkombinationsprodukt in Form 
25 einer Filmtablette, umfassend einen Tablettenkern und einen Filmuberzug, eine Filmmenge 
irn Bereich von von 1 Gew.-% bis 12 Gew.-%, bevorzugt 2 Gew.-% bis 10 Gew.-%, 
besonders bevorzugt 5 Gew.-% bis 8 Gew.-%, bezogen auf das Gewicht des Tablettenkerns. 
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Ferner kann das Mikronahrstoffkombinationsprodukt weitere in der Galenik ubliche mit den 
Mikronahrstoffen vertragliche Zusatze aufweisen. 

Die Mikronahrstoffe werden bevorzugt in einer fur die gewahlte Darreichungsform 
verarbeitbaren Form eingesetzt. Bevorzugt weist das MUa-onahrstoffkombinationsprodukt 
Vita min E in Form von Vitamin Eacetat auf. Bevorzugt weist das 
Milo-onarirstoffkombinationsprodukt Vitamin C in Form eines Granulats auf. Weiterhin 
bevorzugt weist das Mikronahrstoffkombinationsprodukt Vitamin C in Form von 
Ascorbinsaure auf. In besonders bevorzugten Ausfuhrungsformen weist das 
Mikronahrstoffkombinationsprodukt Zeaxanthin, Lutein, Zinkgluconat, Kupf er(H> gluconat, 
Vitamin E-acetat, Ascorbinsaure, Cellulose, Lactose, und/oder Magnesiumstearat auf. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform umfasst das Mikronahrstoffkombinationsprodukt, 
bezogen auf eine Tagesdosis des Mikronahrstofrkombinationsproduktes, die Wirkstoffe: 

a. 12 mg Lutem; 

b. 0,6 mg jZeaxanthin; 

c. 150 mg Vitamin C; 
± 15 mg Vitamin E; 

e. 0,4 mg Kupfer; 

f. 20mgZink. 

Das Mikronahrstoffpraparat kann auch Zusatze, Begleitstoffe und/oder Rohstoffe enthalten, 
die schwerer sind als die eigentlichen Wirkstoffe, so dass die angegebensn Mengen bezogen 
auf eine Tagesdosis bzw. Einzeldosis niedriger oder auch hoher sein konnen. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform umfasst das Mikronani-stoffkombinationsprodukt, 
bezogen auf eine Einzeldosis des Mikronahrstoffkombinationsproduktes, die Wirkstoffe: 
a. 6 mg Lutein; 
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b. 



c. 



e. 



d. 



0,3 mg Zeaxanthin 
75 mg Vitamin C; 
7,5 mg Vitamin E; 
0,2mgKupfer; 



5 



f. 



lOmg Zink. 



Unter einer Einzeldosis wird im Sinne dieser Anmeldung eine Verabreichungseinheit des 
Mikronahrstoffkombmationsprodukles verstanden, eine Einzeldosis des 
Mikronahrstoffkombinationsproduktes entspricht beispielsweise einer Tablette, einer 
10 Filmtablette, einem Dragee, einer Kapsel oder einer einzelnen Verabreichungseinheit einer 

anderen Praparatform, wie Pulver oder Granulat Unter einer Tagesdosis wird im Sinne dieser 
Anmeldung die Menge des Mikronahrstoffkombinationsproduktes verstanden, die pro Tag 
verabreicht wird 

15 Die Tagesdosis und/oder Einzeldosis ist vorzugsweise auf mehrere gleiche oder 
unterschiedliche Praparatformen verteilt wobei die Praparatformen gleiche oder 
unterschiedliche Wirkstoffe und/oder Wirkstoffgewichtsgehalte aufweisen konnen. 

Das Mikronahrstofrkombinationsprodukt kann zur Herstellung eines Mittels zur diatetischen 
20 Verhutung und/oder Behandlung von Augenkrankheiten, bevorzugt bei altersbedingter 
Makuladegeneration, verwendet werden. Das erfindungsgemaBe 
Mikronahrstoffkombinationsprodukt ist weiterhin geeignet als Mittel zur erganzenden 
bnanzierten Diat 

25 Der Begriff „diatetische Behandlung" ist in der EU-Richtlinie 1999/21/EG, die seit 
01.01.2002 als 10. Verordnung zur Anderung der Diatverordnung in deutsches Recht 
umgesetzt worden ist, naher erlautert 
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Durch die vorteilhaften Wirkstoffe des Mikronahrstof^ombmationsprodukts kann dieses 
auch im Rahmen einer diatetischen Ernahrungsberatung als Mittel zur erganzenden 
bilanzierten Diat, insbesondere Lebensmittel, eingesetzt werden. Bevorzugt kann das 
MiJa-onaitrstoffkombinationsprodukt zur erganzenden bilanzierten Dial bei altersbedingter 
Makuladegeneration eingesetzt werden. Es hat sich gezeigt, dass insbesondere ein drohender 
Nahrstoffmangel bei alteren Menschen ausgeglichen werden kann. 

Beispiele fur MikronalirstoflkombinaUonsprodulcte sind nachstehend angegeben: 

Es versteht sich, dass die Praparatformen, ausgewahlt aus der Gruppe umfassend Tabletten, 
Filmtabletten, Dragees, Kapseln, Pulver, Granulat, Losungen und/oder Brausetabletten, die 
ublichen zur Formulierung der jeweiligen Praparatformen eingesetzten Hilfsstoffe aufweisen, 
so dass in den Beispielen lediglichdie enthaltenen Wirkstoffe aufgefiihrt sein konnen. 

Beispiel 1 

Mikronalirstoffkonibinationsprodukt umfassend 1 Filmtablette mit folgenden Wirkstoffen: 
6 mg Lutein; 
0,3 mg Ze ax an thin 
75 mg Vitamin C; 
7,5 mg Vitamin E; 
0,2 mg Kupfer; 
- lOmgZink. 

Beispiel 2 

Ivlikronanxstoffkombinationsprodukt, Tagesdosis umfassend 2 Filmtabletten mit jeweils 
folgenden Wirkstoffen: 
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6 mg Lutein; < 

- 0,3 mg Ze ax an thin 

- 75 mg Vitamin C; 
7,5 mg Vitamin E; 

5 - 0,2mgKupfer; 

- 10 mg Zink. 

Beispiel 3 

10 Filmtablette a 635 mg, umfassend folgende Wirkstoffe: 
6 mg Lutein; 

- 0,3 mg Zeaxanthin 
75 mg Vitamin C; 
7,5 mg Vitamin E; 

15 - 0,2mgKupfer; 

10 mg Zink, 

wobei als Hilfsstoffe Hypromellose, Hydroxypropylcellulose, Glycerol, Gelborangelack S, 
Cochenillerotlack A, Titandioxid und Talkum enthalten sind, und wobei der Tablettenkern 
600 mg und der Filmuberzug 35 mg ausmachen. 

20 
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PATENTANSPRUCHE 

1. Mikronahrstoffkombinationsprodukt, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Mikronahrstoffkombinationsprodukt Zeaxanthin, Lutein, Zink und Kupfer umfasst. 

2. Mikrona^stofflcombinationsprodukt nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Mikrona^stoffkombinationsprodukt, bezogen auf das Gesamtgewicht des 
Mikrona^stoffkombinationsproduktes, die Wirkstoffe umfasst: 

a. 0,5 Gew.-% bis 5 Gew.-%, bevorzugt 0,75 Gew.-% bis Z5 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 0,8 Gew.-% bis 1,2 Gew.-%, Lutein; 

b. 0,01 Gew.-% bis 0,1 Gew.-%, bevorzugt 0,02 Gew.-% bis 0,08 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 0,04 Gew.-% bis 0,06 Gew.-%, Zeaxanthin; 

c. 0,005 Gew.-% bis 0,1 Gew.-%, bevorzugt 0,01 Gew.-% bis 0,08 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 0,015 Gew.-% bis 0,05 Gew.-%, Kupfer; 

d. 0,5 Gew.-% bis 5 Gew.-%, bevorzugt 1 Gew.-% bis 2,5 Gew.-%, besonders 
bevorzugt 1,3 Gew.-% bis 2 Gew.-%, Zink. 

3. JVLikronal^toflkombinationsprodukt nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Mikrona^tofrkombinationsprodukt wenigstens ein Vitamin, 
vorzugsweise Vitamin C und/oder Vitamin E aufweist 

4. Mikronalirstoffkombinationsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Mikronahrstoffkombinationsprodukt, oezogen auf eine Tagesdosis 
des Mikronalirstolikombinationsproduktes, die Wirkstoffe umfasst: 

a - 2 mg bis 40 mg, bevorzugt 6 mg bis 24 mg, Lutein; 

b. 0,1 mg bis 2 mg, bevorzugt 0,3 mg bis 1,2 mg, Zeaxanthin; 

c. 50 mg bis 500 mg, bevorzugt 75 mg bis 300 mg, Vitamin C; 

d. 2 mg bis 60 mg, bevorzugt 7,5 mg bis 30 mg, Vitamin E; 
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e. 0,02 mg bis 2 mg, bevorzugt 0,2 mg bis 0,8 mg, Kupfer, 

f. 1 mg bis 80 mg, bevorzugt 10 mg bis 40 mg, Zinlc 

5. Milo-on^stoffkombinationsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
5 gekennzeichnet, dass das Mikrona^stoffkombinationsprodukt fest-, fliissig und/oder 
gelf ormig vorliegt, vorzugsweise liegt das Mikronahrstoffkombinationsprodukt in 
Praparatformen, ausgewahlt aus der Gruppe umfassend Tabletten, Filmtabletten, Dragees, 
Kapseln, Pulver, Granulat, Losungen und/oder Brausetabletten, van 

10 6. Mikronaln^toffkombinationsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Mikronahrstoffkombinationsprodukt in einer festf ormigen 
Darreichungsform vorliegt, wobei der Kern der Darreichungsform 200 mg bis 1000 mg, 
vorzugsweise 400 mg bis 800 mg, und bevorzugt 600 mg ausmacht. 

15 7. Mikronahrstofitom nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 

gekennzeichnet, dass das MikronahrstofflcombmationsproduktHilfsstofe ausgewahlt aus der 
Gruppe umfassend Lactose, Povidon, Cellulose und/oder Cellulosederivate, rnikrokristalline 
Cellulose, Starke und/oder Starkederivate, Magnesiumstearat, Stearinsaure, Gelatine, 
Natriumaluminiumsilikat, Siliciumdioxid, Maltodextrin, Dextrose, Talkum, Titandioxid, 

20 Calciumcarbonat, Pflanzenfette, Tricalciumphosphat, Antioxidantien, Stabilisatoren, Gurnrni 
arabicum, Calciumphosphate, Calciumsilikat, Saccharose, Natriumcitrat, Zitronensaure 
und/oder Geschmackskorrigentien aufweist. 

8. Mikrona^rrstoffkombinalionsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
25 gekennzeichnet, dass das Mikronahrstoffkombinationsprodukt Coatingstoffe ausgewahlt aus 
der Gruppe umfassend Cellulose und/oder Cellulosederivate, Hydroxypropylcellulose, 
Hydroxypropylmethylcellulose und/oder mikrokristalline Cellulose, Titandioxid, Farbstoffe, 
Talkum, Polymethacrylate, Schellack, Polyvinylpyrrolidon, Polyvinylalkohol, 
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Polyethylenglykole, Triacetin, Triethylcitrat, Propylenglykol, Glycerol, Gummi arabicum, 
Siliciumdioxid, Glycerolmonostearat und/oder BaumwoUsamenol aufweist. 

9. Mila-onahrstoffkombinationsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet dass das MikronalirstofikombinationsproduktZeaxanthin, Lutein, 
Zinkgluconat Kupfer(II)-gluconat, Vitamin E-acetat, Ascorbinsaure, Cellulose, Lactose, 
und/oder Magnesiurnstearat aufweist 

10. Mila-ona^rstoffkombinationsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet dass das Mikronalirstoflkombinationsprodulct, bezogen auf eine Tagesdosis 
des Milo-onalirstorlkombinationsproduktes, die Wirkstoffe umfasst: 

a. 12 mg Lutein; 

b. 0,6 mg Zeaxanthin; 

c. 150 mg Vitamin C; 

d. 15 mg Vitamin E; 

e. 0,4 mgKupfer; 

f. 20 mg Zink. 

1 1 . Mikronahrstoffkombinationsprodukt nach einem der vorherigen Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet dass das Mikronatetof^ombinationsprodukt, bezogen auf eine Einzeldosis 
des MilaonalirstofQcombinationsproduktes, die Wirkstoffe umfasst: 

a. 6 mg Lutein; 

b. 0,3 mg Zeaxanthin 

c. 75 mg Vitamin C; 

d. 7,5 mg Vitamin E; 

e. 0,2 mgKupfer; 

f. 10 mg Zink. 



WO 2005/063051 



PCT/EP2004/053579 



- 18- 



12. Verwendung eines Mikronahrstoffkombinaaonsprodu3aes nach einem der vorherigen 
Anspruche zur Herstellung eines Mittels zur diatetischen VerhUtung und/oder Behandlung 
von Augenkrankheiten, bevorzugt bei altersbedingter Makuladegeneration. 

13. Verwendung eines Mifo-onalirstoffkombinationsproduktes nach einem der vorherigen 
Anspruche als Mittel zur erganzenden bilanzierten Diat 

14. Mittel zur erganzenden bilanzierten Diat, insbesondere Lebensmittel, umfassend 
Wirkstoffe gemafi einem der vorherigen Anspruche. 



